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Gyogyszergyartok Egyesiilete
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Szegvari Boglarka az UCB gyogyszergyar magyarorszagi Market
Access Managere

Az UCB az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiiletének tagja
(AIPM-IGYE)

Kapcsolat: boglarka.szegvari@ucb.com

Az el6adasban elhangzottak részben egyeztetett allaspontok,
inkabb az el6add személyes véleményét tikrozik.


mailto:boglarka.szegvari@ucb.com

Vazlat

® Betegregiszter a gyartd szemszo6géebdl

« miért fontos, mire hasznalhaté

® Magyarorszagi vonatkozasok — AIPM javaslat

« el6zmények, AIPM javaslat és ami eddig megvaldsult (papiron) a tervekbdl




Kevesebbet tudunk, mint gondolnank

Célvezérelt, valamilyen informacios igény kielégitése, altalaban

- tti:doményos, gyakorlati vagy egészségpolitikai

A betegség jobb megértése (progresszio, diagnosztizalas, riziko faktorok)

Az ellatas hatékonysaganak nyomonkovetése

Az ellatas soran hasznalt technoldégiak hatékonysaganak nyomonkovetése

Egyes technologiak hatékonysaganak nyomonkovetése finanszirozasi szabalyok
meghatarozasa céljabol

Klinikai vizsgalatokbodl szarmazo sziikos és korlatolt adatok kiegészitése

Biztonsagossag, nem kivant mellékhatasok monitorozasa
(Hetland et al.2005.DANBIO, 20-50%)

Az adott technoldégiaval valé hosszatavu elony/hatrany értékelése

A beteg terapias egyiittmiikodésének nyomon kovetése (compliance, adherencia)

rL

A 4




Betegszintii eii-i adatok tarolasa személy
azonositasra alkalmas moédon nemcsak
jogszabalyellenes de érdektelen a gyarto

szamara

Hiedelmek és tények

A gyartoknak betegadatokra faj a foga

Termékfejlesztésre, termék pozicionalasra, indikacio bovitésre vonatkozo
dontésekhez, alcsoportok tanulmanyozasahoz a kovetkezo informaciok
sziikségesek

Osszefiizhetd ellatasi adatok (eréforras-felhaszndalas és egészségi allapot)
(kapcsolati kod)

Altalanos beteg-jellemzék (nem, kor, teststly, diagnézis, dohanyzas, stb.)

Altalanos betegség jellemzok (betegség fennallta, stlyossag,
szovodmények, tarsbetegségek)

Terapias szokasok, kezelési szekvenciak (megelozo kezelés is)

A regiszterek gyogyszer specifikus adatainak elemzéséhez komparator
kohortok, vagy nemzeti populacios regiszterbol szarmazo kohort

Populacioés szintii adatbazisra, nem csak adott gyogyszeres kezelésben
részesiilok ad hoc adatgyijtése, hanem folytonos nyomon kovetés
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Betegregiszter a gyartd szemszo6gebol

Adatgyiijtés a klinikai gyakorlatban mutatott eredményesség
(nincs szelekcid) (hétkoznapi koriilmények)
, mintanagysag miatt bizonyos kutatasi kérdésekben
Betegszam - v s . p
egyediili lehetoség (ritka betegsegek)
RCT idotartam - kronikus betegség (fél — 1 év)
Idotav Hosszu tava, kemény végpontok vizsgalata
(szovodmeények, talélés)
Hazai Ertékes és relevans
Mennyiség Nem pusztan elsddleges, masodlagos
Adatok helyett A finanszirozo6 tudja, hogy mennyi pénzért vasarol
informacio a adott gyogyszert, de nem ismeri a megvasarolt
finansziroz6 szamara | egészségnyereség mértékeét
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Magyarorszag: elozmeények

® Nemzeti Rakregiszter, Gyermekrak Regiszter, intézményi Arthritis
regiszterek, Infarktus Regiszter, Szlirkehalyog regiszter, TBC
regiszter, Tauffer Szillészeti regiszter, stb.

® Svéd modell , érték alapu egészségligy”

® A széleskorl elterjedés akadalyai
« Szigoru adatvédelmi szabalyozas
. Erdektelenség a hatdsagok részérdl
« Szakmai konszenzus hidnya
« Finanszirozas megoldatlansaga

® Semmelweis Terv

® Széll Kalman Terv

® AIPM javaslatcsomag a tamogataspolitika tovabbi hatékonysagat
javito hosszutavu intézkedésekre vonatkozoan (1226/2011 Korm.hat.
f.g.pontok)

¥ N® 2011. oktober: el jsz alkotasi hullam



AIPM: beteg regiszter javaslatok, 2011 nyar

® Biologiai regiszter alcsoport

- ® Tapasztalat-gydjtés: Arthritis regiszter, Gyermekrak regiszter,
STEMI regiszterek tanulmanyozasa

. ® Kbzbs javaslatok megfogalmazasa, jovahagyasa

~Annak érdekében, hogy az egészségpolitikai dontések megfelelo

adatok birtokaban szlilethessenek, nagyon fontosnak tartjuk az

egészségligyi kezelésekre vonatkozo atfogd és szisztematikus
adatgydjtés azonnali elinditasat.,,




AIPM: beteg regiszter javaslatok, 2011 nyar

Feltétele Széleskori tajékoztatas + a résztvevok érdekeltségének
megteremtése
Moddszer Egységes informatikai hattér; ,svéd példa”, regiszter-

sablon

Adatvédelmi
szempontok

Beteg beleegyezo nyilatkozat

Adattartalom

Szakmai szervezetek/Kollégium + OEP

(egyeztetés, véleményezési lehetoség: Betegszervezet,
Gyartok, egyéb érintettek)

Mikodtetés és
fenntartas

Hatésag (GYEMSZI)

Ahol mar miikodik - tudomanyos miihelyek

Adatfeltoltés

Miikodteto alkalmazasaban allo (rész vagy teljes
munkaidods), megfelelo kompetenciakkal rendelkezo
adminisztrator (nem orvos)

Adat
hozzaférés

Adatgazda teljes, intézet, orvos (sajat beteg), gyartok a
sajat gyogyszeriikre vonatkozéan

Finanszirozas

Partnerség, gyartoi visszafizetések




Az akadalyok felszamolasa

~ ® Adatkezelés
| « 1997. évi XLVII. torvény az egészségiigyi és a hozzajuk
kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és védelmeérol

« egeészségligyi és személyazonositd adatok tovabbitasa és
O0sszekapcsolasa - az egészségiigyi- és betegellaté rendszer
miuikodésével kozvetleniil 6sszefiiggo ceél érdekében

~ ® Szakmai ketelyek
| - kotelezettség; a gyogyszer felirasi jogosultsaga a betegregiszter
(gyogyszer-regiszter) hasznalatdhoz kotott

~ ® Finanszirozas
| « megoldasi javaslat a rendelet-tervezetben
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Amit mar tudunk

® Egyes nagyértékii gyogyszerek korhazi ellatasba vald atsorolasanak (..) a javasolt
szabadlyozas kivitelezésére a (...) tételes elszamolasu gydgyszer-finanszirozas
megfeleld, mert (...) az informatikai rendszer egyben lehetdséget teremt a
betegségregiszterrel valé 6sszekapcsolasra, és igy az eredményesség alapu
tamogatasra

® Mindezek alapjan hazankban is a nagymeértékii tamogataskiaramlast jelento
originalis gyodgyszerek korében célszeri el6térbe helyezni a tételes
betegségregisztereket, valamint az ezeken alapuld terapiaeredményességi
megallapodasokat
A gyodgyszertamogatasi rendszer atalakitasat érinté, a Széll Kalman Terv
2012. évi végrehajtasat szolgald intézkedésekrdél, 2011 oktdber

® Az eredményesség alapu tételes finanszirozasi betegségregiszter
meghatarozdsa az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz6éléd 1997. évi XLVII. térvényben (...)

Elbterjesztés az egyes egészségligyi targyu térvények mddositasardl, 2011 oktdober
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Koszonom a figyelmet!
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